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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nurofen Prolong 300 mg tablety s predizenym uvol’iovanim
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 4 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen Prolong a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Prolong
Ako uzivat’ Nurofen Prolong

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen Prolong

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Nurofen Prolong a na ¢o sa pouZiva

Liecivom(vd’aka, ktorému tento liek t¢inkuje) je ibuprofén. Ibuprofén patri do skupiny liekov
nazyvanych nesteroidové protizapalové lieky (Non-steroidal Anti-inflammatory Drugs, NSAID). Tieto
lieky ucinkuju tak, ze znizuji bolest’, horucku a zapal.

Nurofen Prolong sa pouziva u dospelych vo veku 18 rokov a starSich na kratkodobu lie¢bu miernej az
stredne silnej bolesti, ktora trva dlhSie ako 6—8 hodin, ako je bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolest’
klbov, menstrua¢na bolest’ a bolest’ zubov.

Tento liek je navrhnuty tak, aby sa ibuprofén uvol'noval pomaly pocas 12 hodin — pozri Cast’ 3.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Prolong

Neuzivajte Nurofen Prolong:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu, napr. astmu, koznt vyrazku, svrbenie v nose, nadchu
alebo opuch tvére spojent s podanim kyseliny acetylsalicylovej alebo iné lieky proti bolesti
(NSAID);

- ak mate alebo ste v minulosti mali viac ako dva epizddy vredu, perforacie alebo krvacania do
zaludka alebo Criev;

- ak ste v minulosti krvacali do traviacej ststavy alebo ste mali perforaciu (prederavenie)
traviacej sustavy po liecbe akymkol'vek nesteroidovym protizapalovym liekom (NSAID);

- mate problémy s tvorbou krviniek, ako je anémia a nizky pocet bielych krviniek;

- ak mate zavazné zlyhanie pecene, obliCiek alebo srdca;

- ked trpite zavaznou dehydrataciou (sposobenou zvracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin);

- ak trpite krvacanim do mozgu (cerebrovaskuldrne krvacanie) alebo inym aktivinym krvacanim;
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- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a
plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nurofen Prolong, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika:

- ak mate infek¢né ochorenie — pozri Cast’ ,,Infekcia® nizsie;

- ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo iné alergické ochorenia;

- ak trpite ochorenim oblic¢iek, srdca, pecene alebo Criev;

- ak trpite ochorenim criev (Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida); pretoze tieto stavy sa
moézu zhorsit’ (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*);

- ak mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému sposobujice bolest’
kibov, zmeny na kozi a postihnutie d’alich organov);

- trpite poruchami zrazanlivosti krvi;

- ak ste nedavno podstupili vacsi chirurgicky zakrok;

- ak mate ovcie kiahne (varicela), odporaca sa vyhnat uzivaniu ibuprofénu pocas infekcie;

- ak mate zvySent nachylnost’ na krvacanie alebo sa vam l'ahko tvoria modriny;

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy so srdcom, vratane srdcového zlyhania, anginy
pectoris (bolest’ na hrudniku), alebo ak ste prekonali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu
srdca (korondrny bypass), trpite ochorenim perifernych ciev (slaby krvny obeh v nohach alebo
chodidlach v désledku zazenych alebo upchatych ciev ) alebo akykol'vek druh mozgovej
prihody (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo prechodného ischemického
zachvatu(Transient Ischaemic Attack, TIA);

- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar;

- ak trpite sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pltc,
pretoze existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu prejavit’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), akutne opuchy (Quinckeho edém) alebo kozna
vyrazka (zihl'avka).

DalSie upozornenia

- Protizapalové lieky/lieky proti bolesti ako je ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenym
rizikom srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych
davkach. Neprekracujte odporti¢ant davku ani trvanie liecby.

- Pravidelné uzivanie liekov proti bolesti méze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom
zlyhania obli¢iek, najmé ak sa subezne uziva viacero liekov proti bolesti.

- Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze tuto bolest’ zhorsit’ alebo zvysit’
jej frekvenciu. Toto sa nazyva bolest’ hlavy z nadmerného uzivania lickov (MOH). Ak sa to
stane alebo ak mate podozrenie, prestante uzivat’ tento liek a vyhladajte lekarsku pomoc.

- V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie. Prestaiite uZivat’ tento
liek a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia akékol'vek kozné vyrazky,
svrbenie, opuch, pluzgiere alebo iné alergické priznaky, pretoze to mézu byt prvé priznaky
vel'mi zavaznej koZnej reakcie. Pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky.

- V suvislosti s lieCbou ibuprofénom sa v zriedkavych pripadoch pozorovala asepticka
meningitida. Prestaiite uZivat® tento liek a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas
objavia priznaky aseptickej meningitidy, ako je silna bolest’ hlavy, vysoka teplota, stuhnutost’
krku alebo neznasanlivost’ jasného svetla.

Tato forma s predlZzenym uvolfiovanim je urCena na situacie, kedy sa o¢akava potreba uzivat’ viac nez
jednu nizsiu davku (liekova forma s okamzitym uvolfiovanim).

Vedlajsie u¢inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim lieku po ¢o najkrat$iu dobu a v o najnizsej
ucinnej davke.

Gastrointestinalne krvacanie, vznik vredov alebo prederavenie

Krvacanie, vznik vredov alebo prederavenie Zalidka sa mozu vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby, s
varovanim, priznakmi alebo u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné G¢inky na traviacu sustavu
alebo bez nich.
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Riziko je vyssie pri:
e zvySovani davok ibuprofénu;

e upacientov s anamnézou vredu v traviacej sustave, najma s krvacanim a prederavenim (pozri

cast’ 2 Neuzivajte Nurofen Prolong);
e u starsich pacientov.

e u pacientov uzivajucich iné lieky stibezne s ibuprofénom (pozri ,,Iné lieky a Nurofen

Prolong®).

Tito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou dostupnou davkou.

Ak sa objavia akékol'vek priznaky krvacania v traviacej ststave, vzniku vredov alebo prederavenia
(ako je silna bolest’ brucha, ¢ierna dechtova stolica, vracanie krvi alebo tmavé Castice, ktoré vyzeraju
ako kévova usadenina), okamzZite prestaite uzivat’ tento liek a vyhladajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Nurofen Prolong m6ze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto m6ze Nurofen
Prolong oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o mdze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale pI'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stivisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Starsi pacienti

U starsich o0sob je zvysené riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov pri uzivani NSAID, najmai tych, ktoré sa
tykaju zaludka a Criev. Pozri Cast’ 4. Mozné vedlajSie ucinky..

Deti a dospievajuci

Tento lick nemaji uzivat’ deti a dospievajucich mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Nurofen Prolong

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najma informujte svojho lekara, ak uzivate:

iné lieky obsahujuce ibuprofén alebo iné NSAID
(vratane inhibitorov cyklooxygenazy-2, ako je
celekoxib alebo etorikoxib)

ked’ze sa moze zvysit riziko vedl'ajich ucinkov

Lieky na riedenie krvi alebo lieky zabranujiace
zrazaniu krvi

(warfarin, kyselina acetylsalicylova alebo
klopidogrel)

ked’Ze ibuprofén mdze zosiliovat’ ucinky tychto
liekov a zvySovat riziko krvacania

lieky na vysoky krvny tlak a lieky na
odvodnenie (napr. ACE inhibitory, ako je
kaptopril, beta-blokatory, ako je atenolol,
antagonisty angiotenzinu II, ako je losartan, a
diuretika)

ked’Ze ibuprofén méze znizovat’ ucinky tychto
lickov a moze existovat’ zvysené riziko
poskodenia obliciek

kortikosteroidy (lieCivé pripravky obsahujice
kortizén alebo jemu podobné latky)

ked’ze sa mbze zvySovat’ riziko vzniku vredov
alebo krvacania v traviacej sustave

selektivne inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu (lieky pouzivané na liecbu depresii)

ked’ze tieto lieky mo6zu zvySovat riziko
krvacania v traviacej sistave

srdcové glykozidy, napr. digoxin (na lieCbu
srdcovych t'azkosti)

ked’ze Gcinok digoxinu moze byt’ zosilneny
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bylinné extrakty z listov stromu Ginkgo biloba

pretoze moze zvysit riziko krvacania pri
subeznom uzivani s NSAID

litium (liek na liecbu bipolarnej afektivnej
poruchy a depresie)

ked’Ze ucinok litia méze byt zosilneny

fenytoin (liek proti epilepsii)

ked’ze ucinok fenytoinu moze byt’ zosilneny

metotrexat (liek proti rakovine alebo
reumatizmus)

ked’Ze ucinok metotrexdtu moze byt’ zosilneny

takrolimus a cyklosporin (lieky na potlacenie
imunitného systému)

ked’ze moze dojst’ k poskodeniu obliciek

mifepriston (pouzivany na ukoncenie
tehotenstva)

ked’ze ucinok mifepristonu méze byt’ zoslabeny,
nesteroidové protizapalové lieky sa nemaju
uzivat’ pocas 8-12 dni po podani mifepristonu

derivaty sulfonylmocoviny (lieky proti
cukrovke)

ked’Ze hladina cukru v krvi méze byt’
ovplyvnena

draslik Setriace diuretika (moCopudné lieky)

ked’Ze to moze viest’ k hyperkaliémii (zvySena
hodnota draslika v krvi)

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

ked’ze uzivanie tohto lieku moze viest' k
zvy$enému riziku krvacania do kibov alebo ku
krvacaniu, ktoré vedie k opuchom u HIV
pozitivnych hemofilikov

probenecid a sulfinpyrazony (lieky proti dne)

Kedze vyluovanie ibuprofénu moze byt
oneskorené

aminoglykozidy (ako je tobramycin na niektoré
bakterialne infekcie a tuberkulozu)

NSAID mo6zu znizovat’ vylu¢ovanie
aminoglykozidov

chinolonové antibiotika

ked’ze moze byt’ zvysené riziko vzniku ki¢ov

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané na lie¢bu plesnovych infekcii

ked’Zze moze dojst’ k zvySeniu posobenia
ibuprofénu

cholestyramin (pouzivany k lie¢be vysokého
cholesterolu)

vstrebavanie ibuprofénu je oneskorené a znizené
pri sibeznom uzivani cholestyraminu;

kazdy z tychto liekov sa ma podavat’ s
niekol’kohodinovym odstupom

Vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika, pokial

plati cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty,

aky typ liekov uzivate, ukazte tieto licky vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nurofen Prolong a alkohol

Pocas liecby nie je vhodné pozivat’ alkoholické napoje. Niektoré vedlajsie ucinky, ako st tie, ktoré
postihujt traviacu ststavu alebo centralny nervovy systém, mézu byt pravdepodobnejsie, ak sa

alkohol poZziva siibezne s ibuprofénom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze méze uskodit’ vaSmu
nenarodenému dietat'u alebo sposobit’ problémy pri porode. Liek méze vaSmu nenarodenému dietat'u
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spOsobit’ problémy s oblickami a so srdcom. M6Ze ovplyvnit’ sklon ku krvacaniu ako u vas, tak u
vasho dietat’a, a moze sposobit’, Ze porod prebehne neskor alebo bude dlhsi, ako sa o¢akavalo.
Nurofen Prolong nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
Prolong uziva dlhsie ako niekol'ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, m6ze u vaSho nenarodeného dietata
sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecCbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam mdze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho rozkladu (metabolitov) prechddza do materského
mlieka. Tento liek sa m6ze uzivat’ v obdobi dojcenia, ak sa uziva v odporicanej davke a po ¢o
najkrat$iu moznu dobu.

Plodnost’

Tento liek patri do skupiny liekov, ktoré mézu narusit’ plodnost’ zien. Tento ucinok je po vysadeni
lieCby reverzibilny (vratny). Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’ alebo ak mate problémy
s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ak sa
uziva v odportcanych davkach alebo pocas odporac¢aného trvania lieCby.

Pri vysSich davkach sa v§ak mozu vyskytnut’ vedl'ajSie Gi¢inky, ako je inava a zavrat. Ak sa u vas
pocas uzivania tohto lieku vyskytnu tieto vedl'ajSie ti€inky, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.
Tieto u€inky sa mozu zhorsit’ pri uzivani v kombinécii s alkoholom.

Nurofen Prolong obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
3. Ako uzivat’ Nurofen Prolong

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli nad 18 rokov a starsi pacienti:

Pociato¢na davka: uzite dve tablety (2 x 300 mg ibuprofénu).

V pripade potreby mézete po 12 hodinach uzit’ d’alsiu davku dvoch tabliet (2x 300 mg ibuprofénu).
Medzi jednotlivymi davkami nechajte uplynut’ aspofi 12 hodin.

Neuzivajte viac ako 4 tablety pocas 24 hodin.

Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim do 18 rokov.

Sposob podania
Na kratkodobé uzivanie ustami.
Tablety prehltajte veelku a zapite vodou. Tablety nerozhryzajte, nelamte, nedrvte ani necumlajte.

Dika lie¢by

Je potrebné podavat najniz$iu G¢inni davku po najkratSiu dobu potrebnii na zmiernenie priznakov
ochorenia. Ak mate infekéné ochorenie, okamzite sa porad'te s lekarom, ak priznaky (ako napriklad
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Ak sa do 4 dni necitite lepSie alebo ak sa citite horsie, porad’te sa s lekarom.

Neprekracujte odporucanti davku ani trvanie liecby.
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Ak uzijete viac Nurofen Prolong, ako mate

Ak ste uzili viac Nurofen Prolong ako ste mali alebo ak liek ndhodne uzilo dieta, vzdy kontaktujte
lekara alebo vyhl'adajte najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informacie o moznom riziku a poradili sa
o d’alSom postupe.

Medzi priznaky predavkovania patri nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (so stopami krvi) alebo
zriedkavejSie hnacka. Okrem toho sa méze vyskytnut bolest’ hlavy, krvacanie v traviacej ststave,
rozmazané videnie, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavé pohyby o¢i, zhorSenie astmy u
astmatikov. Pri vysokych davkach sa moze vyskytnit’ ospalost’, excitacia, dezorientacia, bolest’ na
hrudniku, palpitacie (busenie srdca), strata vedomia, koma, ki¢e (najma u deti), vertigo (pocit zavratu),
slabost’ a z&vrat, krv v moc¢i, nizky krvny tlak, zvysené hladiny draslika v krvi, nadbytok kyseliny v
tele (metabolicka acidoza), predizeny &as zrazanlivosti krvi, akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie
pecene, pocit chladu a problémy s dychanim spdsobujiice modrasty odtien pokozky.

Ak zabudnete uZit’ Nurofen Prolong
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim ¢o najnizsej davky po €o najkrat$iu dobu potrebnu
na zvladnutie priznakov ochorenia.

PRESTANTE UZIVAT tento lick a okamZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vis objavia:

- priznaky krviacania do traviacej sustavy, ako st: silna bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita
stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina (vel'mi
zriedkavé);

- priznaky zriedkavej, ale zavaZnej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlite'ny sipot alebo dychavi¢nost,, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, t'azkosti s
dychanim, zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory méze prejst’ do Soku. Tieto reakcie sa
moézu vyskytnat’ uz po prvom uziti tohto lieku. Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto
priznakov, okamzite volat’ lekara (vel'mi zriedkavé);

- zavazné koZné reakcie, ako st vyrazka pokryvajlica celé telo, Supiny, pluzgiere na kozi alebo
olupovanie koze (napr. Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, toxicka
epidermalna nekrolyza/Lyellov syndréom), vypadavanie vlasov (alopécia) (vel'mi zriedkavé);

- problémy s tvorbou krviniek. Medzi prvé priznaky patri: horucka, bolest’ hrdla, povrchové
afty v ustach, priznaky podobné chripke, silna vycerpanost’, krvacanie z nosa a koze a
nevysvetliteI'né modriny (vel'mi zriedkavé);

- priznaky aseptickej meningitidy so stuhnutym krkom, bolest'ou hlavy, nevol'nostou,
vracanim, horuckou alebo zastretym vedomim. Pacienti s autoimunitnymi poruchami
(systémovy lupus erytemathosus, zmieSané ochorenie spojivového tkaniva) mozu byt s vicsou
pravdepodobnost’ou postihnuti (vel'mi zriedkavé);

- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi lokalizovanymi
prevazne na koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach sprevadzana horuckou na
zaciatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza) (vel'mi zriedkavé).

PRESTANTE UZIVAT liek a informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytni:
- bolest brucha, nevolnost, traviace tazkosti, hnacka, plynatost’ (vetry), zapcha a vracanie
(vracanie alebo akékol'vek iné nezvycajné tazkosti so zaludkom) (Casté);
- kozné vyrazky a in¢ kozné reakcie, ako je svrbenie (menej Casté);
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- priznaky poskodenia alebo zlyhania obli¢iek, ako je menSie mnozstvo vylu€ovania mocu ako
zvyc€ajne, opuch (najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo zniZenou funkciou
oblic¢iek) a zakaleny mo¢ (vel'mi zriedkavé).

DalSie vedlajsie uinky, ktoré sa mézu vyskytnut:

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

- bolest’ hlavy a zavrat;

- poruchy zraku;

- rozne kozné vyrazky;

- zhorSenie existujiceho ochorenia criev (ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- poskodenie sluchu;

- zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v bokoch a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v moci
a horucka — toto mézu byt priznaky poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

- znizena koncentracia hemoglobinu sposobujica anémiu.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- zapal pazeraka (ezofagitida), zapal pankreasu (pankreatitida) a vyskyt membranovych zuzeni v
tenkom a hrubom c¢reve (blanité prepazky v creve);

- porucha funkcie pecene, poskodenie pecene (prvymi priznakmi méze byt zmena farby koze),
najma pri dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akitny zapal pecene (hepatitida);

- zhorSenie zapalov suvisiacich s infekciou. Ak sa objavia alebo zhorsia priznaky infekcie, musite
bezodkladne navstivit’ lekara, pretoZze mozete potrebovat’ antibiotika alebo inu lie¢bu;

- hypertenzia (vysoky krvny tlak), srdcové zlyhanie, infarkt myokardu a opuch tvare alebo ruk
(edém);

- psychotické reakcie, depresia.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

- reakcie dychacich ciest, ako je astma, tazkosti s dychanim alebo namahavé dychanie;

- problémy s oblickami;

- citlivost’ pokozky na svetlo;

- reverzibilné (vratné) poruchy oka, ako je toxicka amblyopia, rozmazané videnie a zmeny vo
vnimani farieb;

- moze sa vyskytnit’ zadvazna kozné reakcia znama ako liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).
Medzi priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie
poctu urcitého typu bielych krviniek.

Lieky zo skupiny NSAID, ako je tento, mdzu byt spojené s malym zvysSenim rizika srdcového infarktu
(infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nurofen Prolong

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek uchovavajte pri teplote do 30°C. Uchovavajte v pdvodnom obale, aby bol lick chraneny pred
vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nurofen Prolong obsahuje

- Liecivo je ibuprofén.

- Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 300 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su: koloidny hydratovany oxid kremi¢ity (E 551), hypromeloza (E 464),
mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol’ kroskarmeldzy (E 468), glycin ( E640), kyselina
stearova (E 570), obal (pozostavajuci z hypromelozy (E 464), oxidu titani¢itého (E 171),
makrogolu a polysorbatu 80 (E 433)) a lestiaca latka (obsahujica karnaubsky vosk (E 903)).

Ako vyzera Nurofen Prolong a obsah balenia
KaZzda tableta v tvare kapsuly je bicla az takmer biela s vyrazenym napisom ,,N12* na jednej strane a
hladka na druhej strane. Rozmery: dlzka 17,5 mm, §irka 7,5 mm a hrabka 4,9 mm.

Blistrové balenia z PVC, hlinika a polyamidu s krycou hlinikovou féliou v skatul’ke obsahujucej 6, 8,
10, 12, 16, 20 a 24 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska

republika

Vyrobca
Fair-Med Healthcare GmbH, Maria-Goeppert-Stra3e 3, 23562 Liibeck, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Hypoden SR 300 mg TabieTKH ¢ yabIKEHO 0CBOOOXKIaBaHE
Ceska republika Nurofen Prolong

Chorvatsko Nurodur 300 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Dénsko Nuroflex

Finsko Nurofen 300 mg depottabletti

frsko Nurofen Long Lasting 300 mg prolonged-release tablets
Island Nurofen 300 mg fordatafla

Taliansko Nurofen Effetto Prolungato

Mad’arsko Nurofen 300 mg retard tabletta

Holandsko Nurofen Retard tablet met verlengde afgifte

Norsko Nurofen 300 mg depottablett

Pol’sko Nurofen Control

Portugalsko Nurofen Durance

Rumunsko Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
Grécko Nurofen Long Lasting 300 mg dioxio TopateTauévng amodEGUEVONG
Slovensko Nurofen Prolong 300 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Slovinsko Nurofen SR 300 mg tablete s podaljSanim spro§¢anjem
Svédsko Nurofen depottablett 300 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2026.
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